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(57) Abstract: The invention concerns a method for mechanicaJly cleaning and sterilizing medical and surgical instruments and 
appliances, which consists in: (a) cleaning the instruments and appliances with an aqueous cleaning solution and (b) sterilizing the 
instmments and appliances with an aqueous sterilizing solution. The invention is characterized in that chlorine dioxide is released 
in situ, from chlorite and an acid activator, as disinfectant during the sterilizing step. The invention is based on the use of chlorine 
dioxide as efficient disinfectant, not requiring separate production of said substance in a chlorine dioxide generator. The inventive 
method can be implemented in a standard instrument washing machine. 

(57) Zusammenfassung: Gegenstand der Erfindung ist ein Verfahren zum maschinellen Reinigen und Desinfizieren von medizini- 
schen sowie chirurgischen Inslrumenten und Apparaten, mit den folgenden Schritlen: a) Reinigen der Instrumente und Appaiale mit 
einer wassrigen Reinigungsldsung, b) Desinfizieren der Instrumente und Apparate mit einer wassrigen Desinfektionsmittellosung. 
Erfmdungsgemass ist vorgesehen, dass wahrend des Desinfektionsschrittes als I>esinfektionsmitte] Chlordioxid aus Chlorit und ei- 
nem sauren Aktivatorin situ freigesetzt wird. Die Erfindung nutzt Chlordioxid als wirksames Desinfektionsmittel, ohne auf dessen 
separate Herstellung in einem Chlordioxidgenerator angewiesen zu sein. Das erfindungsgemasse Verfahren karin in einer iiblichen 
Instmmentenspulmaschine duixrhgefuhrt werden. 
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Verfahren und Kit zum maschinellen Reinigen und Desinf izieren 
5 von medizinischen Instriimenten 



20 



Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum maschinellen Reini- 
gen und Desinf izieren von medizinischen sowie chirurgischen 
10 Instrumenten und Apparaten wie beispielsweise Endoskopen 
und/oder deren Telle, mit den folgenden Schritten: 

a) Reinigen der Instrumente und Apparate mit einer waBrigen 
Reinigungslosung , 
15 b) Desinf izieren der Instrumente und Apparate mit einer waJi- 

rigen Desinf ektionsmittellosung. 

Gegenstand der Erfindung ist ferner ein Kit zur Durchfiihrung 
des Verfahrens. 

In der medizinischen Therapie und Diagnostik werden eine 
Vielzahl von Eingriffen mit Hilfe von Endoskopen durchge- 
fiihrt. Diese Endoskope werden bei ihrem Einsatz verunreinigt 
und mit vielerlei Mikroorganismen infiziert. 

25 

Die Reinigung und Desinf ektion benutzter Endoskope ist 
schwierig, da Endoskope, insbesondere moderne Glasf iberendo- 
skope, Oberflachen aus einer Vielzahl unterschiedlicher Mate- 
rialien aufweisen, die teilweise temperaturempf indlich und 
30 teilweise korrosionsanf allig sind. Problematisch ist auch das 
vollstandige Reinigen und Desinf izieren der Vielzahl von 
Hohlraumen in Endoskopen, insbesondere der im Inneren vorhan- 
denen englumigen Kanale. 

35 Ein eingangs genanntes Verfahren ist aus EP-A-0 268 227 be- 
kannt. Die wafirige Desinf ektionsmittellosung enthalt Glutar- 
aldehyd als Desinf ektionsmittel. Viele Aldehyde. sind gesund- 
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heitlich bedenklich und konnen nur mit besonderen Vorsichts- 
maBnahmen gehandhabt werden • 

WO-A-96/10916 offenbart die Desinfektion von medizinischen 
5 Instrumenten mit Chlordioxid. Es wird dort aus einer Natrium- 
Chloritlosung einerseits und einer Saure andererseits eine 
chlordioxidhaltige Stammlosung angesetzt, die nach Verdiinnung 
zur Desinfektion verwendet wird. 

10 Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren der 

eingangs genannten Art zu schaffen, mit dessen Hilfe ein ein- 
f aches, schnelles und' wirkungsvolles maschinelles Reinigen 
und Desinf izieren von medizinischen Instrumenten und Appara- 
ten moglich ist. 

15 

Das erf indungsgemafie Verfahren ist dadurch gekennzeichnet , 
dafi wahrend des Desinf ektionsschrittes als Desinf ektionsmit- 
tel Chlordioxid aus einem Chlorit (beispielsweise einem Alka- 
lichlorit wie Natriumchlorit ) in situ freigesetzt wird. 

20 

Zunachst seien einige im Rahmen der Erfindung verwendete Be- 
griffe erlautert. 

Medizinische/chirurgische Instrumente und Apparate sind samt- 
25 liche Vorrichtungen oder Teile von Vorrichtungen, die in der 
Medizin, in der Chirurgie oder im Krankenhausbereich einge- 
setzt werden und einer maschinellen Reinigung grundsatzlich 
zuganglich sind. 

30 Der Begriff „Endoskope und/oder deren Teile" umfaBt alle im 
Bereich der Diagnostik, Therapie und Chirurgie eingesetzten 
flexiblen und starren Endoskope, die bei bestimmungsgemaSem 
Gebrauch verunreinigt bzw. kontaminiert werden konnen, sowie 
Teile dieser Instrumente bzw. Apparate. 

35 

Das erf indungsgemaBe Verfahren ist verwendbar fur starre En- 
doskope (bspw. Laparoskope fiir die minimalinvasive Chirur- 
gie). Besonders vorteilhaft ist dieses Verfahren bei- flexi- 
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blen Endoskopen, bspw. Glasf iber-Endoskopen, die in ihren 
flexiblen Bereichen haufig englumige und schwer zu reinigende 
Hohlraume aufweisen. Flexibel im Sinne der Erfindung sind En- 
doskope dann, wenn sie Teile Oder Bereiche . aufweisen, die 
5 sich bei bestiinmungsgemaBem Gebrauch verbiegen oder verformen 
konnen . 

« 

Das Reinigen und Desinf izieren erfolgt erf indungsgemaii ma- 
schinell. Dies bedeutet, da/3 ein Eingriff von Hand beim Rei- 

10 nigen und/oder Desinf izieren nicht erforderlich ist. Insbe- 

sondere eignet sich das erf indungsgeinai3e Verfahren zur Anwen- 
dung in iiblichen Spiilmaschinen fiir medizinische Instrumente 
und Apparate, in denen der Reinigungs- und Desinf ektions- 
schritt nacheinander in dem gleichen Spiiltank ablaufen kann» 

15 Diese Spiilmaschinen weisen bevorzugt Einrichtungen bzw. An- 

schlusse fiir die Endoskope auf , so dai3 die jeweils in der Ma- 
schine umgewalzte Losung auch durch die Kanale der Endoskope 
gepumpt wird und diese so von innen reinigt, desinf iziert- 
Oder spiilt. 

20 

Die Begriffe Reinigungs losung bzw. Desinf ektionsmittellosung 
bezeichnen die anwendungsf ertigen entsprechenden waJ3rigen Lo- . 
sungen, die in der Regel durch Verdiinnen von Konzentraten mit 
vorzugsweise enthartetem oder vollentsalztem Wasser herge- 
25 stellt werden. 

Erf indungsgemaB wird wahrend des Desinf ektionsschrittes 
Chlordioxid aus einem Chlorit in situ f reigesetzt . Dies be- 
deutet, daB das Chlordioxid in der wassrigen Desinf ektions- 

30 mittellosung durch eine chemische Reaktion freigesetzt wird. 
Demgegeniiber wird im Stand der Technik das Chlordioxid (in 
der Regel in einem separaten sog. Chlordioxidgenerator ) durch 
Zusammengeben von konzentrierten Chlorit- und Saurelosungen 
hergestellt, diese sog. Chlordioxidstammlosung wird dann ver- 

35 diinnt und erst anschlieBend mit den zu desinf izierenden Tei- 
len in Beriihrung gebracht. In Getrankeindustrie 7/89, S. 600, 
ist beispielsweise ein unter dem Namen Bellozon gelaufiges 
Verfahren beschrieben, bei dem als Ausgangschemikalien zur 
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Chlordioxidherstellung 9%ige Salzsaure und eine 7,5%ige Na- 

* 

triumChloritlosung verwendet werden. Diese Chemikalien warden 
in einem separaten Generator zur Reaktion gebracht, die er- 
haltene Chlordioxidlosung wird anschliefiend als Desinfekti- 
5 onsmittel verwendet. 

Die Erfindung hat erkannt, dafl sich diese aufwendige Herstel- 
lung von Chlordioxid auf Vorrat vor der eigent lichen Desin- 
fektion vermeiden lafit, indem man vergleichsweise geringe 

10 Konzentrationen von Chlorit und Saure in der fertigen Desin- 
fektionsinittellosung reagieren laflt. Erf indungsgemafi laJ3t 
sich in der Desinf ektionsmittellosung ohne weiteres eine itii- 
krobiozide Chlordioxidkonzentration von 1 bis 500 ppm, vor- 
zugsweise 2 bis 200 ppm, weiter vorzugsweise 2 bis 100 ppm, 

15 weiter vorzugsweise 5 bis 100 ppm, weiter vorzugsweise 5 bis 
50 ppm, erreichen. 

Die Chloritkonzentration (berechnet als Natriumchlorit ) in 
der Desinf ektionsmittellosung betragt vorzugsweise 0,01 bis 1 
20 Gew.-%, weiter vorzugsweise 0,02 bis 0,5 Gew.-%, weiter vor- 
zugsweise 0,05 bis 0,3 Gew.-%, 



Nach Zugabe des sauren Aktivators wird sich in der Kegel ein 
pH-Wert von 1 bis 6, vorzugsweise 2 bis 5, insbesondefe etwa 
25 2 bis 4 einstellen. Die Reinigerlosung ist vorzugsweise nicht 
gepuffert, um die pH-Anderung durch Zugabe des sauren Aktiva- 
tors zu erleichtern. 

Die zur Erzeugung von Chlordioxid in situ erf orderliche - Sau- 
30 rekonzentration (berechnet als Salzsaure) kann beispielsweise 
0,01 bis 0,5, Gew.-%, weiter vorzugsweise 0,02 bis 0,2 Gew,- 
%, weiter vorzugsweise 0,02 bis 0,1 Gew.-% betragen. Gr6J3ere 
Sauremengen zur Einstellung des erf orderlichen pH-Wertes fur 
die Chlordioxidfreisetzung konnen insbesondere dann erforder- 
35 lich sein, wenn die Desinf ektionsmittellosung Puffer wie bei- 
spielsweise Phosphate enthalt. Erf indungsgemaB kann als sog. 
saurer Aktivator Schwef elsaure oder Salzsaure verwendet wer- 
den, jedoch wird man in der Kegel weniger korrosive Sauren 
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wie beispielsweise Phosphor saure, Borsaure oder organische 
Sauren wie Ameisensaure, Essigsaure, Oxalsaure, Malonsaure, 
Bernsteinsaure, Adipinsaure, Glycolsaure, Milchsaure, Glucon- 
saure, Weinsaure, Apfelsaure, Maleinsaure, Citronensaure, 
5 Ascorbinsaure, Amidosulfonsaure, Sorbinsaure oder dergleichen 
verwenden . 

Im Rahmen der Erfindung kann am Ende des Reinigungsschrittes 
a) die wassrige Reinigungslosung verworfen und zu Beginn des 
10 Schrittes b) eine wassrige Desinf ektionsmittellosung neu an- 
gesetzt bzw. eindosiert werden, in der dann in situ durch Zu- 
gabe eines sauren Aktivators Chlordioxid hergestellt wird. 

Besonders bevorzugt ist es jedoch im Rahmen der Erfindung, 
wenn die in Schritt a) verwendete wassrige Reinigungslosung 
von vornherein Chlorit enthalt. Nach AbschluB des Reinigungs- 
vorgangs belaBt man diese Reinigungslosung dann als Desinfek- 
tionsmittellosung in der Spiilmaschine und dosiert einen sau- 
ren Aktivator hinzu, so daJ3 die Chlordioxidf reisetzung in si- 
tu beginnt. Bei Bedarf kann zu Beginn des Desinf ektions- 
schrittes noch einmal chlorithaltiger Reiniger zudosiert wer- 
den, bevor, wahrend oder nachdem saurer Aktivator zudosiert 
wird. Dieser saure Aktivator kann eine verhaltnismaBig hoch- 
konzentrierte Saurelosung sein, bei der Verwendung von Salz- 
saure kann beispielsweise eine 14%ige HCl-Losung verwendet 
werden, Auf diese Weise wird die wassrige Reinigungslosung 
noch einmal als Desinf ektionsmittellosung veirwendet und zudem 
im Desinf ektionsschritt gleich mit entkeimt, so dai3 sie nach 
AbschluB des Desinf ektionsschrittes ohne weiteres in die Ka- 
nalisation abgelassen werden kann. Durch diese Verf ahrensva- 
riante kann die erf orderliche Gesamtdauer zur Reini- 
gung/Desinfektion wesentlich verkiirzt werden. 

Die beschriebene Variante des erf indungsgemaiien Verfahrens 

35 ist auch deswegen besonders vorteilhaft, da sie ohne weiteres 

in ublichen Spiilmaschinen zur Reinigung und Desinfektion me- 

dizinischer Instrumente und Apparate eingesetzt werden kann. 

' • ' 

Solche Spiilmaschinen besitzen in der Regel zwei voneinander 



15 



20 



25 



30 
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getrennte Dosierpumpen, von denen eine iiblicherweise zur Do- 
sierung eines Reinigungsmittelkonzentrats im Reinigungs- 
schritt und die zweite zur Dosierung eines Desinf ektionsmit- 
telkonzentrats im Desinf ektionsschritt verwendet wird, Erfin- 
dungsgemaB kann zu Beginn des Reinigungsschrittes von einer 
der Pumpen ein Reingiungsmittelkonzentrat zur Herstellung der 
Reinigungslosung zudosiert werden; dieses Konzentrat enthalt 
dann gleich Chlorit, wie beispielsweise Natrium- oder Kalium- 
Chlorit in der erf orderlichen Menge. 

Nach AbschluB des Reinigungsschrittes wird zur Einleitung des 
Desinf ektionsschrittes lediglich von der zweiten Dosierpumpe 
eine Saurelosung als saurer Aktivator hinzudosiert , so daJ3 in 
der benutzten Reinigungsmittellosung (die jetzt Desinf ekti- 
onsmittellosung ist) in situ die Freisetzung von Chlordioxid 
beginnt • 

Bei der beschriebenen Verf ahrensvariante wird die Reinigerlo- 
sung in der Regel einen pH-Wert von 5 bis 10, vorzugsweise 
etwa 6 bis 9 aufweisen und somit im neutralen bis leicht al- 
kalischen Bereich liegen. Es konnen iibliche Reinigerbestand- 
teile wie Tenside, Enzyme, Komplexbildner , Phosphate, Korro- 
sionsinhibitoren usw, enthalten sein. 

Die Temperatur wahrend des Desinf izierens kann zwischen Raum- 
temperatur und nahe der Siedetemperatur der verwendeten L6- 
sungen liegen. Bei der Reinigung empf indlicher Instrumente 
wie beispielsweise Endoskope oder deren Teile, Instrumente 
aus dem Bereich der Anasthesie oder dergleichen wird man-in 
der Regel Temperaturen von 20 bis 60° C, insbesondere etwa 
40** C, bevorzugen. 

Eine iibliche Zeitdauer des Reinigungs- und Desinf ektions- 
schrittes betragt jeweils 1 Minute bis 1 Stunde, bevorzugt 
etwa 2 bis 30 Minuten, weiter vorzugsweise etwa 2 bis 15 Mi- 
nuten. iibliche Werte sind eine Zeitdauer von 3 bis 5 Minuten 
fiir den Reinigungsschritt und 5 bis 15, insbesondere etwa 5 
bis 10 Minuten fiir den Desinf ektionsschritt Die Dauer des 
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Desinf ektionsschrittes muJ3 ausreichend gewahlt werden, daii 
sich durch die in situ-Freisetzung von Chlordioxid eine wirk- 
same mikrobiozide Konzentration einstellen kann. Die erfor- 
derliche Dauer des Desinf ektionsschrittes hangt damit insbe- 
5 sondere auch von der eingesetzten Chlorit- und Saurekonzen- 
tration sowie der Temperatur der Losung ab. 

■ 

Die Auf zahlung der erf indungsgemaBen Schritte im Hauptan- 
spruch ist nicht abschliei3end, es konnen iibliche Vorreini- 
10 gungs schritte, Zwischen- und insbesondere SchluBspiilungen 

vorgesehen sein. Ublich ist insbesondere eine SchluBspiilung 
mit vollentsalztem Wasser. 

Die erf indungsgemafi verwendeten Reinigungs- und Desinfekti- 
15 onsmittellosungen konnen aus Konzentraten mit enthartetem 

bzw. vollensalztem Wasser angesetzt werden, jedoch kann auch 
ein Ansetzen mit iiblichem Stadtwasser erfolgen. 

Ein Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung wird im folgenden be- 
20 schrieben. 

Es werden ein Reinigerkonzentrat (Komponente A) und ein sau- 
res Aktivatorkonzentrat (Komponente B) wie folgt angesetzt: 

25 Komponente A: 

10% Natrixamchloritlosung, 30%ig 

40% Kaliumtripolyphosphatlosung, 50%ig 

50% vollentsalztes Wasser 

30 Komponente B: 

12%ige Salzsaure 

In einer iiblichen Spiilmaschine fiir medizinische Instrumente 
wurden verschmutzte Instrumente fiir eine Zeitdauer von 15 min 
35 mit einer l%igen wassrigen Losung der Komponente A bei SO^'C 
gereinigt. 
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Nach AbschluB des Reinigungsvorgangs wurde der Desinf ektions- 
vorgang eingeleitet durch Zugabe von 1 Gew,-% (bezogen auf 
die Reinigungsf lotte) der sauren Aktivatorkomponente B. Durch 
diese Zugabe wurde die Reinigungslosung in eine Desinfekti- 
5 onsmittellosung im Sinne der Erfindung iiberfiihrt, Nach der 

Zugabe sank der pH-Wert der Desinf ektionsmittellosung auf et- 
wa 2 und es .setzte eine Chlordioxidbildung ein. Die Desinf ek- 
tion wurde iiber einen Zeitraum von 10 min bei einer Tempera- 
tur von 50**C durchgef iihrt . Nach diesem Zeitraum hatte sich in 
10 der Desinf ektionsmittellosung ein Chlordioxidgehalt von etwa 
20 ppm eingestellt. 

Nach AbschluJ3 des Desinf ektionsschrittes wurde die sterile 
Desinf ektionsmittellosung abgelassen und die Instrumente mit 
15 vollentsalztem Wasser nachgespiilt. 
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Patentanspxiiche 

1. Verfahren zum maschinellen Reinigen und Desinf izieren 
von medizinischen sowie chirurgischen Instrumenten und 
Apparaten, mit den folgenden Schritten: 

a) Reinigen der Instrumente und Apparate mit einer 
waJirigen Reinigungslosung, 

b) Desinf izieren der Instrumente und Apparate mit ei- 
ner wafirigen Desinf ektionsmittellosung, 

dadurch gekennzeichnet , daJ3 wahrend des Desinf ektions- 
schrittes als Desinf ektionsmittel Chlordioxid aus Chlo- 
rit und einem sauren Aktivator in situ freigesetzt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daii 
die Chloritkonzentration (berechnet als Natrivimchlorit ) 
in der Desinf ektionsmittellosung vorzugsweise 0,01 bis 1 
Gew.-%, weiter vorzugsweise 0,02 bis 0,5 Gew.-%, weiter 
vorzugsweise 0,05 bis 0,3 Gew.-% betragt. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB im Desinf ektionsschritt nach Zugabe des sauren 
Aktivators sich ein pH-Wert von 1 bis 6, vorzugsweise 2 
bis 5, weiter vorzugsweise von 2 bis 4 einstellt. 

4. Verfahren nach Anspruch 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
daJ3 in der Desinf ektionsmittellosung eine Chlordioxid- 
konzentration von 1 bis 500 ppm, vorzugsweise 2 bis 200 
ppm, weiter vorzugsweise 2 bis 100 ppm, weiter vorzugs- 
weise 5 bis 100, weiter vorzugsweise 5 bis 50 ppm er- 
reicht wird. 



wo 03/039605 PCT/EP02/1 1421 
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5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, dai3 in Schritt b) eine Chlorit enthaltende 
Losung und ein saurer Aktivator getrennt zudosiert war- 
den . 

< 

6. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daJ3 die in Schritt a) zudosierte waBrige 
Reinigungs losung Chlorit enthalt und in Schritt b) ein 
saurer Aktivator zudosiert wird. 



7. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6^ dadurch ge- 
kennzeichnet, daJ3 die Dauer des Desinf ektionsschrittes 1 
min bis 1 Std., bevorzugt 2 bis 30 min, weiter vorzugs- 
weise 2 bis 15 min, weiter vorzugsweise 5 bis 10 min be- 

15 tragt. 

8. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 1, wobei das 
medizinische Instrument bzw. der medizinische Apparat 
ein Endoskop und/oder dessen Teile sind* 

20 

9. Kit zur Durchf iihrung des Verfahrens nach einem der An- 
spriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet , daJ3 er enthalt: 

a) ein Reinigerkonzentrat , 

b) ein Desinf ektionskonzentrat, das Chlorit enthalt, 
. c) ein saures Aktivatorkonzentrat . 

30 10* Kit zur Durchf iihrung des Verfahrens nach einem der An- 
spriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daJ3 er enthalt: 

a) ein Reinigerkonzentrat, das Chlorit enthalt, 

35 b) ein saures Aktivatorkonzentrat. 
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